Priprava léciv: Digoxin kapsle versus kapky
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Vazené kolegyné a vazeni kolegové,

radi bychom se s vami podélili o nékolik postfehu k otazce zajisténi pediatrickych Iékovych
forem digoxinu.
Zhruba pred rokem ukoncila firma TEVA vyrobu Digoxin gtt. Aby nedoslo k vypadku tohoto
vitalniho 1éku pro déti, zahdjila Iékarna FN Motol po dohodé se zastupci Détského kardiocentra
pripravu kapsli z dostupnych a levnych Digoxin 0,125 mg tbl. DalSi alternativou byl mimofadny
dovoz kapek Digoxin Nativelle pediatric gtt. nebo Lenoxinu gtt. v desetinasobné slabsi
koncentraci.

Na oddéleni IPLP a Kontroly IéCiv jsme se samoziejmeé ihned zacali zabyvat moznosti
pripravy digoxinovych kapek ze suroviny. Samotna pfiprava neni slozitd — rozpusténi v
ethanolu, glycerolu a Uprava pH. Pomocné latky jsou na trhu v I€kopisné kvalité, ucinnou latku
by nam zajistila firma Dr. Kulich za cenu cca 2700 K¢/g. S ohledem na minimalni mnozstvi
navazky ucinné latky: 0,005 g digoxinu na 10 g roztoku a Upravu pH Ize zapomenout na
pfipravu v rezimu jednotlivého IPLP dle predpisu. V Uvahu pfipada hromadna priprava nejspise
v Sarzich s kompletni analytickou kontrolou meziproduktu i vystupni kontrolou. V tomto pfipadé
se dle dokumentace a platného Iékopisu jedna o kontrolu pomoci HPLC, pro Iékarnu
nedostupnou. Dalsi prekazkou pfi pfiprave digoxinovych kapek se ukazal vybér kapatka.
Provedli jsme zkousSku dostupnych a a potvrdili jsme, Ze velikosti kapek jsou odlisné. LiSily se
hmotnosti kapek u kapacich vlozek od obou dodavateltl na naSem trhu a ani jedna se
neshodovala s originalni kapaci viozkou. Pfesnost davkovani je ovSem kliCova a je
nejpodstatnéjSim pozadavkem ze strany détskych kardiologt. Podotykame, Ze bez ohledu na
kapatko je pfesnost davkovani kapek dosti limitovana.

Po zavedeni kapsli jsme pribézné monitorovali ohlas z rodi¢ti malych pacientl a samoziejmé
lékaru. Rodice IéCenych déti, zvykli vysypavat obsah furosemidovych kapsli a KCl, s tim zadny
problém neméli. Naopak si pochvalovali neutralni chut obsahu kapsle, na rozdil od horkych
kapek. Predepisujici Iékari ocenili pfesnost davkovani v kapslich pfi 0,01 mg/kg/den. Na rozdil
od puvodnich kapek 0,014 mg v 1 kapce, se jedna o jednoznacné jednodussi vypocet davky. Z
posledniho jednani s primafem kardiologického oddéleni Kardiocentra FN Motol prof.
Chaloupeckym vyplynula jednoznaéna spokojenost s nahradou plvodnich kapek kapslemi.
Vazeni kolegové, berte vySe uvedené fadky jako nazor lékarnikd z FN Motol a zhodnoceni
zkuSenosti motolskych Iékaft. Pokud chceme jit cestou racionalné podlozené, maximalné
kvalitni a bezpecneé pfipravy IPLP v lekarnach, vychazi ndm jednoznacné jako méné rizikova a
pfinosnéjsi pfiprava kapsli z tablet nez kapek z Cisté suroviny.

Jednotlivé rozpisy na pfipravu kapsli naleznete v sekci technologie.
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